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Wie kann man TCM-Granu-
late in Apotheken auf
|dentitat prifen?

Der Gesetzgeber verlangt von den Apotheken in
Deutschland, sich der Identitét aller Ausgangsstoffe zur
Rezeptherstellung durch eine Eingangsprifung zu
vergewissern (8 6 ApoBetrO). Dies stellt eine groR3e
Herausforderung fur Apotheken dar, die sich mit der
TCM-Rezeptur beschéftigen und eine Mischung aus
Granulaten als Ausgangsstoffe herstellen. Da Mono-
graphien dieser Granulate fehlen und die Referenzsub-
stanzen und Gerétschaften zur Prufung fur normale
Apotheken meistens nicht verfligbar sind, bewegen
sich die Apotheken, die damit arbeiten, auf unsicherem
Terrain.

Anders als Rohdrogen, deren Identitt eine Abbildung der Natur darstellt
und nicht durch industrielles Verfahren veréndert ist, verlieren TCM-
Granulate den Bezug zu ihren Ausgangsstoffen. Das Gesamtbild der
chemischen Zusammensetzung dieser Produkte spiegelt ihre Ausgangs-
drogen nicht 1 zu 1 wider. Der Fingerprint der Granulate aus derselben
Ausgangsdroge kann je nach dem Herstellungsverfahren unterschiedlich
sein. Die lipophilen Inhaltsstoffe in der Ausgangsdroge sind nicht mehr im
Extrakt zu finden, wenn der Extrakt nur mit Wasser als Auszugsmittel
hergestellt wurde. Die Temperatur bei der Trocknung des Extraktes kann
die chemische Zusammensetzung in qualitativer und quantitativer Weise
beeinflussen.

Bisher gibt es kein einheitiches Herstellungsverfahren von TCM-
Granulaten, das fiir Hersteller verbindlich wére. Deswegen gibt es noch
keine offiziellen Monographien und Qualitdtsstandards der Granulate fir
das TCM-Rezept. Jeder Hersteller hat einen betriebsinternen Standard
und eine Monographiesammlung und will diese nicht gern 6ffentlich preis-
geben.

Ein externes Priifzertifikat gemaR § 6 und § 11 ApBetrO kann die Apothe-
ke von der Eingangspriifung auf Identitdt aber nicht befreien (8 11 Abs. 2,
ApBetrO). Es stellt sich die Frage, wie man eine Rezeptur-Tatigkeit in der
Apotheke legal und ohne Konflikt mit den Uberwachungsbehdrden weiter
ausiben kann.

Wir kénnen Ihnen eine Ldsung anbieten. Die Firma Herbasin hat sich an
dem Projekt ,NIRAPO" in Kooperation mit einigen deutschen Apotheken
und Pruflabors beteiligt. Wir haben derzeit eine groRe Sammlung von NIR-
Spektren der TCM-Granulate und Rohdrogen, die weiter ausgebaut wird
durch internen Datenaustausch innerhalb des NIRAPO-Projektes. So
kdnnen wir Ihnen die Mdglichkeit einrdumen, diese Ressource mitzube-
nutzen.

Viele Uberwachungsbeamte akzeptieren diese Version der Identpriifung,
da sie zuverlassige Ergebnisse in kurzer Zeit liefert.

In kollegialer Aushilfe kénnen Sie die Identitétsprifung mit der
NIR-Technologie in eine der NIRAPO-Apotheke verlagem.
Falls Sie vor Ort keine haben, kbnnen wir fur Sie die Park-
Apotheke in Schwabach beauftragen, diese Priifung durchzu-
fuhren. Informieren Sie uns bei der Bestellung! Wir kbnnen
lhnen dann die Granulate mit der Bestatigung der erfolgten
Wareneingangsprifung schicken.

Seminar ,Einfihrung in
die TCM far Apotheken®

Unser traditionelles Seminar "Einfuihrung in die TCM fur Apothe-

ken" findet in diesem Jahr im Juni statt.

Termin: Sa, 16. Juni - So, 17. Juni 2007

ort: Strandhotel Seehof, Seestr. 33,91738 Langlau

Geblihr: 190,00 €/Person, 150,00 €/Person fur weitere
Teilnehmer aus derselben Apotheke

Weitere Informationen konnen Sie auf unserer Website
www.herbasin.de nachlesen.
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Warum treten immer wie-
der Lieferengpasse bel
Herbasin auf?

Die Verbraucher in Europa haben Schwierigkeiten, "saubere"
Krauter aus China auf einfachem Weg zu bekommen. Die
Uber Internet oder von Anbietern in anderen EU-Staaten billig
angebotenen Krauter sind meistens nicht umfassend gepruft.
Jeder Anbieter behauptet inzwischen, seine Ware sei nur von
bester Qualitat. Der Endverbraucher muss selbst beurteilen,
ob solche Behauptungen stimmen.

Die Prufung allein ist technisch gesehen Gberhaupt kein Prob-
lem. Die heikle Angelegenheit flr einen Anbieter ist, wie man
mit einem den gesetzlichen Grenzwert Uberschreitenden
Prifergebnis umgeht. Ein seridser und verantwortungsvoller
Anbieter wird eine belastete Ware entweder in Deutschland
vernichten (gegen Entsorgungsgebuhr als Sondermull) oder
nach China zuriickschicken. Das bedeutet eine Reihe von
Kosten und Schwierigkeiten:

Die Warenkosten werden meistens nicht von chinesischen
Lieferanten (Ubernommen, falls doch, dann werden diese
Kosten uber einen erhdhten Preis beim nachsten Einkauf
kompensiert. Die Prufkosten sind umsonst bezahlt. Es gibt
Verluste aus dem Verkaufsausfall fiir einen unbestimmten
Zeitraum.

Wenn man solche "unerwartete" Verkaufsausfalle
vermeiden mdéchte, muss man in China schon Dut-
zende von Krauterproben vorab auf Belastungen
prufen. Dies kostet Zeit und Geld. Lieferengpéasse
sind somit vorprogrammiert.

Ein Anbieter hat diese Probleme nicht, wenn er die
Krauter nicht oder nur "stichprobenweise" priift und
dabei gezielt die problematischen Drogen mit Grenz-
wert Uberschreitenden Belastungen einfach freigibt.
Solche Anbieter kdnnen ohne Probleme ein sehr
umfangreiches Lieferprogramm mit Gber 500 Sorten
unterhalten und dabei sehr selten Lieferengpéasse
haben.

Chinesische Heilkrauter sind alles anders als sonsti-
ge Massenprodukte aus China, deren Hersteller be-
reit sind, jeden Preis zu zahlen, um den behérdlichen
Anforderungen nachzukommen, da die MarktgréRe
fur diese Produkte die Investitionen rentabel macht.
Bei chinesischen Heilkrautern handelt es sich dage-
gen um Produkte, deren behdrdliche Qualitéatsanfor-
derung in der EU sehr hoch ist. Der kleine Marktanteil
in Europa lasst jedoch keine umfassenden Qualitats-
sicherungsmaf3nahmen in China zu. Es ist eine naive
Vorstellung zu glauben, dass ein européischer Impor-
teur ohne eigene zuverlassige und engagierte Leute
vor Ort in China die auBergewdhnlich schwierige und
sehr umfangreiche Qualitatssicherung fest in Griff
bekommen konnte.

Bericht aus unserem Anbaugebiet

Ausbau der Plantage
In Stdchina

Herbasin wird demnachst die Anbaubasis in der siidchinesischen
Provinz Hunan ausbauen. 20 Hektar Acker wurden schon fiir 50
Jahre gepachtet. Hier werden die Drogen angebaut, deren Jahres-

bedarf relativ klein ist und die Qualitétssicherung beim An-
bau schwierig ist. Wir haben bewusst diejenigen Gegenden
gewahlt, die weiter weg von Industrie und Stédten gelegen
sind.

Die Qualitét des Grundwassers, der Luft und des Bodens
(siehe Bilder unten) sind optimal fiir einen ©kologischen
Anbau unserer Krautersorten mit relativ kleinem Bedarf. Eine
Oko-Zertifizierung durch européische Behorden wird ange-
strebt.
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